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BUENOS AIRES, 2 6 ENE 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-009666-16-2. del Registllo de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO

1
ELEA

S.A.C.I.F. y A., solicita autorizacién para efectuar el Estudio Clinicp de

l
Bioequivalencia denominado “Estudio de Biodisponibilidad comparativa de
|

Efavirenz, Emtricitabina y Tenofovir en voluntarios sanos, luego de

administrar una dosis Unica de 600 / 200 / 300 mg de una combinacidn a

dosis fija de Efavirenz / Emtricitabina / Tenofovir de la formulacién de

prueba, con respecto al producto de Referencia, Atripia de GADOR
que contiene la misma cantidad de Principios Activos.” Protocolo

BEQ-EET-002 Versién 0.1 de fecha Junio de 2016.

S.A.,

PRO-

Que estando el estudio de Biodisponibilidad comprendido dentro

de la metodologia de la investigacién en farmacologia clinica debe cumplir
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con las Buenas Practicas de Investigacién Clinica de acuerdo a lo
establecido en la Disposicidn ANMAT N° 6677/10.
Que el producto en estudioc es SIMPLIR / EFAVIREle -
EMTRICITABINA - TENOFOVIR, COMPRIMIDOS RECUBIERTOSI de

EFAVIRENZ 600 - EMTRICITABINA 200 - TENOFOVIR FUMARATO 300 mg,

Certificado en tramite por expediente N° 1-47-2000-330-15-0, de la ffirma
LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A., cuya férmula cualicuantitativa ies la
siguiente: Efavirenz 600 mg; Emtricitabina 200 mg; Tenofovir Disoproxil
Fumarato 300 mg (equivalente a 245 mg de Terlofovir Disoproxil);
Hidroxipropilcelulosa 48,00 mg; Lauril sulfato de sodio 12,00 mg; Celulosa
Microcristalina 292,10 mg; Croscarmelosa sodica 64,40 mg; Estearaéo de
Magnesio 23,50 mg; Agua purificada c.s.; Cubierta: Opadry II Blanco
85F28751 37,65 mg (Alcohol polivinilico, Polietilenglicol, Talco, Dioxido de
titanio); Oxido de Hierro rojo 0,85 mg; Agua purificada c.s. |

Que usara como producto de referéncia ATRIPLA / EFAVIRE!_NZ -
EMTRICITABINA - TENOFOVIR, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. de
EFAVIRENZ 600 - EMTRICITABINA 200 - TENOFOVIR 300 mg, de la firma

GADOR S.A., Certificado N 55,299,
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Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para el
voluntario han sido aprobados por el Comité de Etica en Investigécién
Institucional DominguezLab.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue

!
]

autorizado por el Comité de Docencia e Investigacién del centro donde se
llevarda a cabo, adjuntdndose la carta compromiso del profesjonal
responsable del centro propuesto, juntamente con sus antecedentes

profesionales.

Que la participacién de la Direccién de Fiscalizacion y Gestidn de
Riesgo del Instituto Nacional de Medicamentos aprobando la validé:cién
analitica consta a fojas 2803.
Que el Departamento de Farmacologia del Instituto Nacional de
Medicamentos sugiere que el centro bioanalitico en el que se analizaran
las muestras bioldgicas debe informar al Programa de Biodisponibilidad /
Bioequivalencia cudl sera la fecha de recepcion de las muestras con quince
dias de antelacion a la misma consta a fojas 2802.
Que a fojas 2805 a 2809 obra el informe técnico favorable de la

\f? Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos.

e
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Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse

cumplimentado lo establecido en la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

Que la Direcciébn General de Asuntos Juridicos ha tomado la

intervencidon de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N© 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y
realizar el Estudio Clinico de Bioequivalencia denominado “Estudi

Biodisponibilidad comparativa de Efavirenz, Emtricitabina y Tenofov

DE

A., a
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ren

voluntarios sanos, luego de administrar una dosis unica de 600 / 200 /
N

300 mg de una combinacién a dosis fija de Efavirenz / Emtricitab
Tenofovir de la formulacién de prueba, con respecto al product

Referencia, Atripla de GADOR S.A., que contiene la misma cantida

na /
0 de

d de

Principios Activos.” Protocolo PRO-BEQ-EET-002 Version 0.1 de fecha
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Junio de 2016, del producto denominado SIMPLIR / EFAVIREr\iZ -
EMTRICITABINA - TENOFOVIR, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, de
EFAVIRENZ 600 - EMTRICITABINA 200 - TENOFOVIR FUMARATO 300 mg,
Certificado en tramite por expediente N°© 1-47-2000-330-15-0, de la firma
LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A., cuya féormula cualicuantitativa es:.
Efavirenz 600 mg; Emtricitabina 200 mg; Tenofovir Disoproxil Fumarato

300 mg (equivalente a 245 mg de Tenofovir Disoproxil);

Hidroxipropilcelulosa 48,00 mg; Lauril sulfato de sodio 12,00 mg; Celulosa
Microcristalina 292,10 mg; Croscarmelosa sodica 64,40 mg; Estearato de
Magnesio 23,50 mg; Agua purificada c.s.; Cubierta: Opadry II Blianco
85F28751 37,65 mg {Alcohol polivinilico, Polietilenglicol, Talco, Diéxicio de
titanio); Oxido de Hierro rojo 0,85 mg; Agua purificada c.s., compa}rado
con el producto de referencia, ATRIPLA / EFAVIRENZ —EMTRICITABI:NA -
TENOFOVIR, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de EFAVIRENZ 6Q0 -
EMTRICITABINA 200 - TENOFOVIR FUMARATO 300 mg, de la firma
GADOR S.A., Certificado N© 55.299, en el centro y a cargo del
investigador que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicion y

que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 2°.- Apruébese el modelo de consentimiento informado para el
voluntario versién 1.0 de fecha 10 de Junio de 2016, que obra de foja:s 46
a 59. I
ARTICULO 3°.- Notifiqguese al interesado que debera informar a jesta
Administracion Nacional la fecha de comienzo del presente Estudio Clipico,
quedando la misma facultada a realizar la inspeccién in situ. Asi mismo
deberd constar la fecha de comienzo y finalizacién de dicho estudio al
realizar la presentacion del informe final a la ANMAT. Dicho informe
deberd agregarse al presente Expediente.
ARTICULO 4°.- Registrese. Girese a la Direccién de Gestion de
Informacién Técnica a sus efectos. Por el Departamento de Mesa de
Entradas comuniguese al interesado y hagase entrega de la copia

autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, resérvense| las

actuaciones en la Direccidon de Evaluaciéon y Registro de Medicamentos
hasta tanto se presente el informe final del Ensayo Clinico aprobado por la
presente Disposicion.

Expediente N° 1-47-0000-009666-16-2.
DISPOSICION N°
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ANEXO 1
1.- PATROCINANTE: LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio de Biodisponibilidad comparativa
de Efavirenz, Emtricitabina y Tenofovir en voluntarios sanos, luego de
administrar una dosis Unica de 600 / 200 / 300 mg de una combinacién a
dosis fija de Efavirenz / Emtricitabina / Tenofovir de la formulacidh de
prueba, con respecto al producto de Referencia, Atripla de Gador S.A.} que
contiene la misma cantidad de Princibios Activos.” Protocolo PRO-BEQ-
EET-002 Version 0.1 de fecha Junio de 2016.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 1V, | |

4.- CENTROS PARTICIPANTES E INVESTIGADORES

» Centro Clinico: DominguezLab S.R.L., representado por su Director Medico
Dominguez, Mario César, Bioguimico Mat. N° 633, Farmaceéutico Mat. NO
545 a fojas 25.

» Investigador Principal: bra Maria Carolina Fritz, CV de fojas 9 a 12,
consentimiento informado y declaracidén jurada de respetar los derechos

de los sujetos en estudio de acuerdo a Io estipulado en las Declaraciones

de Niaremberg, Helsinski y Tokio, Venecia, Hong Kong y Edinburgo 'y en
i
concordancia con lo establecido por la Disposicion ANMAT Ne 6677/10 a

P
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fojas 18. La Declaracién Jurada correspondiente a la Disposicién ANMAT
NO 3598/02 consta a fojas 21. La Carta Compromiso del Investic_gador
consta a fojas 17.
Laboratorio de Andlisis Clinicos: Unidad Clinica del Centro DominguerLab,
Martin de Moussy 41, Parana, Provincia de Entre Rios.
Andlisis de Muestras Bioldgicas: Unidad Bioanalitica del Centro

DominguezLab, Martin de Moussy 41, Parand, Provincia de Entre Rios

Expediente N© 1-47-0000-009666-16-2.
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